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NARIADENIA

DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/525
z 19. oktdébra 2020,

ktorym sa menia prﬂohy Il a Il k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012
o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouZivani

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 z 22. méija 2012 o spristupiiovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouzivani (!), a najma na jeho ¢lanok 85,

kedze:

(1) V prilohdch Il a Il k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012 sa stanovuju poziadavky na tdaje o Gc¢innych latkach a biocidnych
vyrobkoch, ktoré musi splfat Ziadost o schvalenie tGcinnej latky a Ziadost o autoriziciu biocidneho vyrobku.

(2)  Poziadavky na tdaje tykajice sa Gc¢innych latok a biocidnych vyrobkov treba upravit s cielom zohladnit nové
met6dy ziskavania lepSich informdcii o toxikologickych vlastnostiach (ako st podrazdenie, neurotoxicita,
genotoxicita atd.), nové stratégie testovania, ktoré uprednostiiuji testy in vitro pred testami in vivo s cielom
obmedzit testovanie na stavovcoch, a stratégiu testovania a metddy urcovania vlastnosti litok nartsajicich
endokrinny systém v stlade s kritériami stanovenymi v delegovanom nariadeni Komisie (EU) 2017/2100 (3.

(3)  Dokumenticia by sa mala povazovat za tplni, ak spliia poziadavky uvedené v clanku 6 ods. 1 a clanku 20 ods. 1,
a najmi poziadavky na tdaje stanovené v prilohach II a Il k nariadeniu (EU) ¢ 528/2012. Konzulticie pred
predloZzenim pozadovanych tdajov, ktoré prebichaji medzi Ziadateflom o schvalenie Ucinnej latky alebo
o autorizdciu biocidneho vyrobku a hodnotiacim prislu§Snym organom, prispievaju ku kvalite dokumentécie
a k pokroku procesu hodnotenia. Znenie odseku 5 bodu 2 tvodnej casti prilohy II a znenie odseku 7 bodu 2
tvodnej Casti prilohy III by sa malo upravit, aby sa zabezpecilo, ze Ziadatelia zahrnii do Ziadosti zdvery takychto
konzultacii s cielom zaistit hladky priebeh postupu hodnotenia.

(4)  Vsalade s prilohami Il a Il k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012 sa testy predlozené na tiéely schvalenia ti¢innej latky alebo
autorizdcie biocidneho vyrobku vykondvaji v stlade s metédami opisanymi v nariadeni Komisie (ES) ¢. 440/2008
( ). KedZe medzi validiciou medzindrodne uzndvanej testovacej metddy a jej zaradenim do nariadenia (ES)
&. 440/2008 moze uplyndf urdity ¢as, bod 5 dvodnych Casti priloh Il a Il k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012 by sa mal
zmemt tak, aby Ziadatelia mohli pouzif najaktudlnejsiu verziu testovacich metdd.

() U.v.EUL167,27.6.2012,s. 1.

6 Delegovane nariadenie Komisie (EU) 2017/2100 zo 4. septembra 2017, ktorym sa stanovuji vedecké kritérid urcovania vlastnosti
narusajticich endokrinny system podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 (U.v.EU L 301, 17.11.2017, 5. 1).

¢) Narlademe Komisie (ES) ¢. 440/2008 z 30. mdja 2008, ktorym sa ustanovuji testovacie metédy podla nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 190 7/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych litok (REACH) (U. v. EU L 142,
31.5.2008, 5. 1).
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(5)  Osobitné pravidld tykajice sa prisposobenia poZziadaviek na tidaje uvedenych v prvom stipci tabuliek v hlavdch 1 a 2
priloh Il a Il k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012 sa obmedzujti na obavy stvisiace s testovanim na stavovcoch. Kedze
niektoré poziadavky uvedené v prvom stlpci nezahffaji testovanie na stavovcoch, rozsah prisposobeni uvedenych
v trefom stlpci tabuliek uvedenych v hlavdch 1 a 2 priloh II a III by sa mal rozsirit tak, aby sa vztahoval aj na
pripady, ked k testovaniu na stavovcoch nedochddza.

(6)  Vbode 2 hlavy 1 prilohy II sa stanovujii poziadavky na tidaje na ticely identifikdcie G¢innej latky. Tieto poziadavky
treba upravit, aby sa umoznila identifikdcia ticinnych latok vytvorenych in situ.

(7)  V bode 6 hlavy 1 priloh II a III sa stanovuji poziadavky na postdenie tcinnosti Gc¢innej litky alebo biocidneho
vyrobku proti cielovym organizmom. Takdto i¢innost by sa mala preukdzat aj pri aktivite ticinnej litky v pripade,
Ze neexistuju iné latky, ktoré moézu mat vplyv na ucinnost. V pripade oSetrenych vyrobkov by sa mala preukdzat
ucinnost biocidnych vlastnosti vyrobku. Navyse v sicasnych ustanoveniach o nepldnovanych vedlajsich cinkoch
uvedenych v bode 6 sa nespresiiuje, o akom druhu organizmov alebo objektov by sa mali poskytnit informécie.
Malo by sa preto objasnit, Ze akékolvek pozorovanie neziaducich alebo nepldnovanych vedlajsich G¢inkov sa md
obmedzovat na necielové organizmy alebo objekty a materidl, ktoré sa maji chranit t¢innou litkou alebo
biocidnym vyrobkom.

(8)  V élanku 62 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 sa vyzaduje, aby sa testovanie na stavovcoch vykonévalo len ako posledna
moznost. Pri stanovovani poziadaviek na tidaje na tcely schvalovania G¢innych ldtok a autorizdcie biocidnych
vyrobkov by sa mali uprednostiiovat spolahlivé metddy in vitro ako néhrada za met6dy in vivo, ktoré si vyzadujt
vyuzZivanie stavovcov. Stratégie testovania zahrnuté do priloh II a III k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012 preto treba
prisposobit neddvno validovanym usmerneniam pre testy in vitro, ktoré vydala Organizdcia pre hospoddrsku
spolupracu a rozvoj (OECD), a inym medzindrodnym normdm.

(9)  Prvou povinnou poziadavkou v nadviznosti na pozitivny test na génovii mutdciu in vitro je v scasnosti test na
nepldnovand syntézu DNA in vivo, ktory md vnitorné obmedzenia a nizku citlivost. Vedecky vybor Eurépskeho
dradu pre bezpecnost potravin (¥) dospel v stanovisku uverejnenom v novembri 2017 k zdveru, Ze negativne
vysledky testu na nepldnovand syntézu DNA nie st dokazom toho, Ze ldtka nevyvoldva génovli mutdciu. Odkaz na
test na nepldnovand syntézu DNA by sa preto mal odstrénit a nahradit odkazom na vhodnt $tadiu genotoxicity in
vivo na somatickych bunkdch.

(10)  Podla sticasnych poziadaviek na tdaje uvedenych v prilohe Il k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012 sa na preskiimanie
reprodukénej toxicity latky vyzaduje pouzitie dvojgeneracnej stidie reprodukénej toxicity. V uvedenej prilohe sa
dalej uvddza, Ze za alternativu k tejto dvojgeneracnej $tddii sa moézZe povazovat rozsirend jednogenera¢nd Stidia
reprodukénej toxicity. Rozsirend jednogeneracnd §tidia reprodukénej toxicity pontka v porovnani
s dvojgeneracnou Stidiou reprodukénej toxicity niekolko vyhod, kedZe okrem dcinkov na muzsky a Zensky
reprodukény systém posudzuje viac toxikologickych dcinkov spojenych s posobenim nartiajicim endokrinny
systém. Preto ak nie je k dispozicii Ziadna dvojgeneracnd §tiidia reprodukénej toxicity, mala by sa namiesto toho
vykonat rozsirend jednogeneracnd $tidia reprodukénej toxicity.

(11) Vystavenie neurotoxickym latkam v maternici alebo pocas detstva moéze prispiet k roznym poruchdm vyvoja
nervovej sustavy a neurologickym poruchdm, ktoré sa prejavia, az ako ¢lovek starne, a mozu prispiet k neurodegene-
rativnym ochoreniam, ako st Parkinsonova alebo Alzheimerova choroba. V zdujme rieSenia tejto obavy by sa do
prilohy 11 k nariadeniu (EU) ¢ 528/2012 mali zahrndf usmernenia k testom na primerand kontrolu
a charakterizdciu a¢innych latok, ktoré mozu byt toxické pre vyvoj mozgu.

(12) Sutcasnd Struktdra poziadaviek na tidaje tykajicich sa zdravotnych ddajov a lekdrskeho osetrenia, ktoré sa uvddzaji
v bodoch 8.12.1 az 8.12.8 hlavy 1 prilohy I k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012, moze viest k predkladaniu
prekryvajtcich sa informdcif v ramci niekolkych z tychto bodov. Poziadavky na tidaje by sa preto mali zjednodusit,
aby sa znizili ndklady na dodrziavanie predpisov a aby sa obmedzili zbyto¢né oneskorenia pri hodnoteni Ziadosti.

() Scientific Opinion on the clarification of some aspects related to genotoxicity assessment (Vedecké stanovisko k objasneniu niektorych aspektov
tykajacich sa hodnotenia genotoxicity). Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(12):5113, s. 25. https://doi. org/10.2903];.
efsa.2017.5113.
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13) Malo by sa vykonat hodnotenie moznych nepldnovanych téinkov ldtok na imunitny systém. KedZe v usmerneni
y sa vy Y p ¥ y Sy
OECD k testovaniu sa viak neuvddza Ziadna osobitnd §tidia vyvojovej imunotoxicity, malo by sa vyzadovat, aby sa
prislusné ddaje poskytli v podobe siboru doplnkovych tdajov.

(14)  Vbode 8.18 hlavy 1 prilohy Il k nariadeniu (EU) &. 528/2012 sa duplikuje obsah bodu 13 uvedenej hlavy, a preto by
sa mal vypustit.

(15 Bod 9.1.1 hlavy 1 prilohy Il k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012 by sa mal zmenit s cielom objasnit, kedy sa m4 vykonat
testovanie dlhodobej toxicity na rybach. Zoznam testovacich metéd OECD uvedeny v bode 9.1.6.1 by sa mal
nahradit s cieflom zohladnif prebiehajici vyvoj, pokial ide o poZiadavky na tdaje o Stididch dlhodobe;j toxicity na
rybach.

(16)  Viaceré poziadavky na tidaje o mikroorganizmoch zahrnuté do hlavy 2 priloh Il a III k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012
sa bud prekryvaja s inymi ustanoveniami uvedenymi v prilohdch, alebo sii pre mikroorganizmy irelevantné. Hlava 2
priloh II a III k nariadeniu (EU) ¢ 528/2012 by sa preto mala zmenit, aby sa takéto prekryvanie a irelevantné
poziadavky na tdaje odstranili.

(17)  V stvrtom odseku bodu 2 tGvodnej ¢asti prilohy III k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012 sa stanovuje, Ze v pripade inych
ako t¢innych latok maji Ziadatelia pouzivat adaje, ktoré sa im poskytli v kontexte hlavy IV nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 19072006 (). Tento odsek by sa mal zmenit, aby sa objasnilo, Ze od Ziadatelov sa moze
vyzadovat poskytnutie dopliujicich informdcif o latkach vzbudzujtcich obavy, ktoré s obsiahnuté v biocidnych
vyrobkoch, najmi s cielom predlozit stibor tdajov, ktory umoziuje identifikdciu ich vlastnosti nardsajicich
endokrinny systém.

(18) S cielom zabranit neprimeranému zataZeniu hospodarskych subjektov by sa urcité testy pozadované podla prilohy
II alebo III k nariadeniu (EU) & 528/2012, ktoré sa uZz zacali alebo boli vykonané pred ddtumom zacatia
uplatiiovania tohto nariadenia, mali povaZovat za vhodné na tcely splnenia poziadaviek na tdaje.

(19) Pred tym, ako sa za¢nii uplatiiovat poziadavky na tidaje upravené na zdklade tohto delegovaného nariadenia, by sa
mala poskytnat primerand lehota, aby Ziadatelia mohli prijat potrebné opatrenia na splnenie tychto poziadaviek.
V zédujme ochrany zdravia [udi a zvierat a ochrany Zivotného prostredia by vSak Ziadatelia mali mat moZnost
dobrovolne uplatiiovat zmeny zavedené tymto nariadenim este pred ddtumom zacatia jeho uplatiiovania.

(20) Nariadenie (EU) ¢. 528/2012 by sa preto malo zodpovedajicim sposobom zmenit,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Priloha Il k nariadeniu (EU) & 528/2012 sa meni v stlade s prilohou I k tomuto nariadeniu.

Priloha IIT k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012 sa meni v stlade s prilohou II k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Bez ohladu na ddtum uplatiiovania tohto nariadenia stanoveny v ¢ldnku 3 sa Ziadosti o schvilenie ticinnej litky a Ziadosti
o autorizdciu biocidneho vyrobku predlozené pred 15. aprilom 2022 hodnotia na zdklade poziadaviek na udaje platnych
v den predloZenia takychto Ziadosti.

() Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registricii, hodnoteni, autorizdcii
a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentiry, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruseni
nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS,
93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30.12.2006, 5. 1).
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Cldnok 3
Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 15. aprila 2022.

Odchylne od uvedeného sa Ziadatelia mozu rozhodnit uplatiiovat poziadavky na Gdaje stanovené v prilohdch I a II
k tomuto narjadeniu od 15. aprila 2021.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
$tatoch.

V Bruseli 19. oktobra 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I

Priloha II k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012 sa menf takto:

1. Uvodnd &ast sa men{ takto:

a)

V bode 2 sa piaty odsek nahrddza takto:

,Ziadatel uskuto¢ni s potencidlnym hodnotiacim orgdnom konzultéciu pred predlozenfm pozadovanych tidajov. Okrem
povinnosti stanovenej v ¢ldnku 62 ods. 2 sa moZe ziadatel radit aj s prislusnym orgdnom, ktory dokumentdciu zhodnoti
z hladiska navrhovanych poziadaviek na tdaje, a najmi z hladiska testovania na stavovcoch, ktoré ziadatel navrhuje
uskutocnit. Ziadatel takéto konzultdcie pred predlozenim pozadovanych tdajov a ich vysledky dolozi a pristusné
dokumenty zahrnie do Ziadosti.";

Bod 5 sa nahrddza takto:

,5. Testy predlozené na tcely schvélenia Gcinnej latky sa vykondvaji v stlade s metédami opisanymi v nariadeni
Komisie (ES) ¢. 440/2008 (*) alebo s akoukolvek revidovanou verziou tychto metdd, ktord este nie je uvedend
v danom nariadeni.

Ak vSak metdda nie je vhodnd alebo opisand v nariadeni Komisie (ES) ¢. 440/2008, pouziju sa iné, vedecky
primerané metddy, pricom ich primeranost sa odovodni v Ziadosti.

Pri uplatneni testovacich metéd na nanomateridly sa poskytne vysvetlenie ich vedeckej primeranosti pre
nanomateridly a pripadne i technickych prisposobeni alebo tprav, ktoré boli vykonané s cielom zohladnit
osobitné vlastnosti tychto materialov.

(*) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 440/2008 z 30. mdja 2008, ktorym sa ustanovuji testovacie metddy podla

nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registrdcii, hodnoteni, autorizdcii
a obmedzovani chemickych litok (REACH) (U. v. EUL 142, 31.5.2008, s. 1).

2. Tabulka v hlave 1 sa menf takto:

a)

Zéhlavie tretieho stlpca sa nahrédza takto:

,,St[pec 3
Osobitné pravidld prisposobenia zo
stlpca 1

b)

Riadok 2 sa nahrddza takto:

n2.

IDENTITA UCINNE] LATKY (A JEJ
PREKURZORA[PREKURZOROV, AK
JE UCINNA LATKA VYTVORENA IN
SITU)

Informacie o G¢innej latke a pripadne
0 jej prekurzoroch poskytnuté v tomto
oddiele musia postacovat na
identifikdciu tejto a¢innej latky. Ak nie
je technicky mozné poskytniit
informdcie o jednej alebo viacerych
polozkach uvedenych v tomto oddiele
alebo ak sa z vedeckého hladiska zd4,
ze ich poskytnutie je zbyto¢né, musia
sa jasne uviest dovody.”
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¢) Riadok 2.5 sa nahrddza takto:

»2.5. Molekulovy a $truktirny vzorec V pripade, Ze nie je mozné presne
(v pripade dostupnosti a relevantnosti definovat molekuldrnu struktdru
aj oznacenie SMILES) prekurzora/prekurzorov afalebo

ucinnej latky, molekulovy
a Struktdrny vzorec sa poskytnut
nemusia.”

V pripade prekurzora/prekurzorov
a ucinnych latok vytvorenych in situ
informdcie o v3etkych vytvorenych
chemickych latkach (planovanych

a nepldnovanych)

d) Riadok 2.8 sa nahrddza takto:

,2.8. Vyrobna metdda (postup syntézy)
Gcinnej latky vritane tdajov
o vychodiskovych materidloch
a rozpustadlach vratane dodavatelov,
Specifikdcii a komer¢nej dostupnosti

V pripade t¢innych latok vytvorenych
in situ sa poskytne opis reakénych
schém vratane vietkych priebeznych
reakcif a stvisiacich chemickych latok
(planovanych a nepldnovanych).”

e) Vkladd sa tento riadok 2.11.1:

,2.11.1. Analyticky profil aspon piatich
reprezentativnych vzoriek odobratych
z latky/latok vytvorenych in situ, ktory
obsahuje tidaje o obsahu ti¢innej
latky/a¢innych latok a akejkolvek inej
zlozky nad tiroviiou 0,1 hm. % vratane
rezidui prekurzora/prekurzorov.”

f) Riadok 6.6 sa nahrddza takto:

,6.6. Udaje o Gi¢innosti na podloZenie:

— prirodzenej aktivity G¢innej latky
na zamyslané pouzitie, resp. pou-
Zitia a

— akychkolvek tvrdeni o osetrenych
vyrobkoch tykajicich sa biocid-
nych vlastnost{ vyrobku.

Udaje o G¢innosti zahffaji akékolvek

dostupné Standardné protokoly,

laboratdrne testy alebo skisky v teréne

a pripadne vykonové normy, alebo

tidaje podobné tym, ktoré st

k dispozicii pre vhodné referencné

vyrobky.”
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g) Riadok 6.7.2 sa nahrddza takto:

,0.7.2.

Pozndmky o neziaducich alebo
nepldnovanych vedlajsich ticinkoch na
necielové organizmy alebo na objekty
a materidl, ktoré sa majt chranit*

h) Riadky 8.1, 8.2 a 8.3 sa nahrddzaju takto:

»8.1.

Poleptanie alebo podrdzdenie pokozky
Postidenie pozostva z tychto drovni:

a) posudenie dostupnych tidajovolu-
doch a zvieratdch a idajov, ktoré sa
netykaju zvierat;

b) poleptanie pokozky, testovanie in
vitro;

) podrazdenie pokozky, testovanie in
vitro;

d) poleptanie alebo podrazdenie po-
kozky, testovanie in vivo.

Stiidia, resp. $tidie uvedené v stlpci 1
sa nemusia vykonat, ak:

— dostupné informdcie naznacujy,
7e latka splna klasifika¢né kritérid
pre poleptanie alebo podrdzdenie
pokozky,

— latkajesilnou kyselinou (pH < 2,0)
alebo zdsadou (pH = 11,5),

— latka je na vzduchu alebo pri kon-
takte s vodou, prip. vlhkom pri
izbovej teplote samovolne hor-
lavd,

— latka splna klasifika¢né kritérid
pre akdtnu toxicitu (kategéria 1)
dermalnym vstupom alebo

— v §tadii o akiitnej toxicite dermal-
nym vstupom sa poskytnd pre-
svedCivé dokazy o poleptani
alebo  podrdzdeni  pokozky
vhodné na tcely klasifikacie.

Ak je uz na zdklade vysledkov jednej
zdvochtadii uvedenych v pismene b)
alebo ¢) v stlpci 1 tohto riadku mozné
prijat kone¢né rozhodnutie

o klasifikdcii danej latky alebo

o neexistencii potencialu drazdit
pokozku, nie je potrebné uskuto¢nit
druhd stadiu.

Stadia poleptania alebo podrazdenia
pokozky in vivo prichddza do tivahy
iba v pripade, ak nie je mozné pouzit
Stadie in vitro uvedené v pismendach b)
a ¢) vstlpci 1 tohto riadku, alebo ak
vysledky tychto $tadif nie st
dostatocné na klasifikdciu

a hodnotenie rizika.
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Stadie poleptania alebo podrazdenia
pokozky in vivo, ktoré sa uskutocnili
alebo zacali pred 15. aprilom 2022, sa
povazuji za vhodné na splnenie tejto
poziadavky na tdaje.

8.2.

Vézne poskodenie alebo podrdzdenie
oci
Postidenie pozostdva z tychto trovni:

a) postdenie dostupnych tidajov o l'u-
doch a zvieratdch a idajov, ktoré sa
netykaji zvierat;

b) vazne poskodenie alebo podrdzde-
nie oci, testovanie in vitro;

¢) vazne poskodenie alebo podrazde-
nie oci, testovanie in vivo.

Stiidia, resp. $tidie uvedené v stlpci 1
sa nemusia vykonat, ak:

— dostupné informdcie naznacujg,
ze latka splna klasifika¢né kritérid
pre podrazdenie o¢{ alebo sposo-
buje védzne poskodenie odi,

— latkajesilnou kyselinou (pH < 2,0)
alebo zdsadou (pH = 11,5),

— latka je na vzduchu alebo pri kon-
takte s vodou, prip. vlhkom pri
izbovej teplote samovolne hor-
[avé alebo

— latka splna klasifika¢né kritérid
pre poleptanie pokozky, ¢o vedie
ku klasifikécii latky ako latky spo-
sobujticej ,,vaZne poskodenie o¢i*
(kategéria 1).

Ak na zéaklade vysledkov prvej stadie
in vitro nie je moZné prijat presved¢ivé
rozhodnutie o klasifikdcii danej latky
alebo o neexistencii potencidlu
drazdit odi, je v stvislosti s tymto
sledovanym parametrom potrebné
uvazovat o dalSej $tadii, resp. $tididch
in vitro.

Stadia vazneho poskodenia alebo
podrézdenia o& in vivo prichddza do
tvahy iba v pripade, ak nie je mozné
pouzit $tadiu, resp. Stadie in vitro
uvedené v pismene b) v stlpci 1 tohto
riadku, alebo ak vysledky ziskané

z tychto tadif nie si dostato¢né na
klasifikdciu a hodnotenie rizika.
Stadie vazneho poskodenia alebo
podrazdenia odi in vivo, ktoré sa
uskutocnili alebo zacali pred

15. aprilom 2022, sa povazujti za
vhodné na splnenie tejto poZiadavky
na tdaje.
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»8.3.

Senzibilizdcia pokozky

Tieto informdcie umoznia vyvodit
zaver, ze dand latka je kozny
senzibilizdtor a mozno predpokladat,
7e md potencidl sposobit rozsiahlu
senzibilizaciu u [udi (kategéria 1A).
Uvedené informdcie by v pripade
potreby mali postacovat na
hodnotenie rizika.

Postidenie pozostdva z tychto trovni:

a) posudenie dostupnych tidajovo lu-
doch a zvieratdch a idajov, ktoré sa
netykaju zvierat;

b) senzibilizdcia pokozky, testovanie
in vitro. Udaje z testovacej metédy,
resp. metdd in vitro alebo in chemico
uvedenych v bode 5 Gvodnej Casti
tejto prilohy, ktoré sa zaoberaji
vetkymi tymito kIticovymi udalo-
stami koznej senzibilizécie:

i) molekuldrnou interakciou
s koznymi proteinmi;

ii) zépalovou reakciou vkeratino-
cytoch;

iii) aktiviciou dendritickych bu-
niek;

¢) senzibilizdcia pokozky, testovanie
in vivo. Lokdlna skaska lymfatic-
kych uzlin (LLNA) je pri testovani
invivo metédou prvej volby. Iny test
senzibilizdcie pokozky sa moze
pouzit len vo vynimo¢nych pripa-
doch. Pouzitie iného testu senzibi-
lizdcie pokozky je potrebné zdo-
vodnit.

Stidia, resp. $tidie uvedené v stlpci 1
sa nemusia vykonat, ak:

— dostupné informdacie naznacujd,
7e latka splna klasifika¢né kritérid
pre poleptanie alebo podrazdenie
pokozky,

— latkaje silnou kyselinou (pH < 2,0)
alebo zdsadou (pH 2 11,5), alebo

— latka je na vzduchu alebo pri kon-
takte s vodou, prip. vlhkom pri
izbovej teplote samovolne hor-
lavd.

Testy in vitro sa nemusia vykonavat,

ak:

— je k dispozicii $ttdia in vivo uve-
dend v pismene c) stlpca 1 tohto
riadku alebo

— dostupné testovacie metddy in
vitro alebo in chemico sa na danti
latku nevztahuja, alebo vysledky
ziskané z tychto $tudii nie su
dostatocné na klasifikdciu a hod-
notenie rizika.

Ak informdcie z testovacej metddy,
resp. metdd, ktoré sa zaoberajt
jednou alebo dvomi klacovymi
udalostami opisanymi v pismene b)
v stlpci 1 tohto riadku, umoziuja
klasifikdciu latky a hodnotenie rizika,
Stadie zaoberajiice sa ostatnymi
kl'i¢ovymi udalostami sa nemusia
vykonat.

Stadia senzibilizdcie pokozky in vivo
sa vykond len vtedy, ak nie je mozné
pouzit testovacie metédy invitro alebo
in chemico opisané v pismene b) v stlpci
1 tohto riadku, alebo ak vysledky
ziskané z tychto $tadif nie st
dostato¢né na klasifikdciu

a hodnotenie rizika.

Stadie senzibilizacie pokozky in vivo,
ktoré sa uskutocnili alebo zacali pred
15. aprilom 2022, sa povazujii za
vhodné na splnenie tejto poziadavky
na tdaje.”
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i) Riadok 8.6 sa nahrddza takto:

»8.6.

Stadia genotoxicity in vivo
Postidenie pozostdva z tychto tirovni:

a) v pripade pozitivneho vysledku
niektorej zo $tadii genotoxicity in
vitro uvedenych v riadku 8.5 a ak
nie st este k dispozicii spolahlivé
vysledky z vhodnej stiidie genoto-
xicity in vivo na somatickych bun-
kach, vykona sa vhodnd stadia ge-
notoxicity in vivo na somatickych
bunkéch;

b) druhd stidia genotoxicity in vivo na
somatickych bunkich moZe byt
potrebnd v zdvislosti od vysledkov
in vitro a in vivo, typu ucinkov, kva-
lity a relevantnosti vSetkych do-
stupnych ddajov;

¢) ak md stidia genotoxicity in vivo na
somatickych bunkdch pozitivny
vysledok, mal by sa na zdklade vSet-
kych dostupnych adajov vritane
toxikokinetickych dokazov zvazit
potencidl pre mutagénnost zdro-
do¢nych buniek, aby sa preukd-
zalo, ¢i md latka schopnost prenik-
nit k zdrodoénym bunkdm. Ak
nemozno vyvodit jednoznacné zd-
very o mutagénnosti zdrodo¢nych
buniek, musi sa zvazit dalsie ska-
manie.

ADS

Stidia, resp. $tidie uvedené v stlpci 1
sa nemusia vykonat, ak:

— st vysledky troch testov in vitro
uvedenych v riadku 8.5 negativne
a neboli zistené Ziadne dalie
obavy (napr. u cicavcov sa netvo-
ria znepokojivé metabolity) alebo

— latka spliia kritérid na to, aby bola
klasifikovand ako mutagén pre
zdrodo¢né bunky kategérie 1A
alebo 1B.

Test genotoxicity na zdrodo¢nych
bunkéch sa nemusi vykonat, ak latka
splita kritérid na to, aby bola
klasifikovand ako karcinogén
kategérie 1A alebo 1B a ako mutagén
pre zdrodo¢né bunky kategérie 2.

j)  Riadky 8.10 az 8.10.3 sa nahradzaja takto:

»8.10.

Reprodukénd toxicita

Pri hodnoteni bezpe¢nosti
spotrebitelov v stvislosti s ti¢innymi
latkami, ktoré sa mozu dostat do
potravin alebo krmiv, je potrebné
uskutocnit tadie toxicity ordlnym
vstupom.

Stidie sa nemusia uskuto¢nit, ak:

— latka spliia kritérid na to, aby bola
klasifikovand ako genotoxicky
karcinogén (klasifikovany ako
mutagén pre zdrodocné bunky
kategérie 2, 1A alebo 1B aj karci-
nogén kategérie 1A alebo 1B),
a uplatiiuji sa vhodné opatrenia
riadenia rizika vratane opatreni
stvisiacich s reprodukénou toxici-
tou,

— latka splfia kritérid na to, aby bola
klasifikovand ako mutagén pre
zdrodo¢né bunky kategérie 1A
alebo 1B, a uplatiiuji sa vhodné
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opatrenia riadenia rizika vrdtane
opatreni suvisiacich s reproduké-
nou toxicitou,

— mé latka nizku toxikologick akti-
vitu (pri dostupnych testoch sa
nezistili Ziadne dokazy toxicity,
ak je subor ddajov dostatocne
komplexnyainformativny), z toxi-
kokinetickych ddajov. mozno
dokazaf, Ze pri relevantnych
expozi¢nych vstupoch nedoché-
dza k systémovej absorpcii (napr.
koncentrécie v plazme alebo krvi
st nizsie ako limit detekcie pri
aplikdcii citlivej metody a latka
ani jej metabolity sa nenachddzaju
v modi, ZI¢i ani vo vydychovanom
vzduchu), a sposob pouzivania
naznacuje, ze nedochddza k ziad-
nej alebo len k zanedbatelnej
expozicii [udi alebo zvierat,

— latka splia kritérid na to, aby bola
klasifikovand ako ldtka s repro-
duké¢nou toxicitou kategérie 1A
alebo 1B: modze poskodit plodnost
(H360F), pricom dostupné udaje
postauji na podporu rozsia-
hleho hodnotenia rizika; Ziadne
dalsie testy pohlavnych funkcii
a plodnosti potom nebudd
potrebné. Uplné odovodnenie
treba predlozit a zdokumentovat
v pripade, ak sa nevykond preska-
manie vyvojovej toxicity, alebo

— akje o latke zname, Ze spdsobuje
vyvojovil toxicitu, pricom spliia
kritérid klasifikdcie ako latka
s reprodukénou toxicitou kategé-
rie 1A alebo 1B: moze poskodit
nenarodené dieta (H360D), pri-
¢om dostupné tdaje postacuji
na podporu rozsiahleho hodnote-
nia rizika; Ziadne dalSie testy
vyvojovej toxicity potom nebudt
potrebné. Uplné odovodnenie
treba predlozit a zdokumentovat
v pripade, ak sa nevykond preska-
manie pohlavnych funkcif a plod-
nosti.
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Bez ohladu na ustanovenia tohto
stlpca tohto riadku moze byt
potrebné vykonat stidie
reproduk¢nej toxicity s cielom ziskat
udaje o vlastnostiach nardsajtcich
endokrinny systém, ako sa stanovuje
v riadku 8.13.3.1.

8.10.1. Stadia prenatdlnej vyvojovej toxicity Stadia na druhom druhu sa
(OECD TG 414) na dvoch druhoch, nevykondva, ak stidia vykonana na
pri¢om prvym uprednostiiovanym prvom druhu alebo iné dostupné
druhom je kralik (nehlodavec) tidaje naznacujd, Ze litka sposobuje
a druhym uprednosttiovanym vyvojovil toxicitu a splia kritérid
druhom je potkan (hlodavec); klasifikdcie ako latka toxickd pre
uprednostiiovanym vstupom reprodukciu kategérie 1A alebo 1B:
podavania je ordlny vstup. moze poskodif nenarodené dieta
(H360D), pricom dostupné tdaje
postacujii na podporu rozsiahleho
hodnotenia rizika.
8.10.2. Rozsirend jednogeneracnd $tudia Dvojgeneracna $tadia reprodukénej
reprodukénej toxicity (OECD TG 443) toxicity uskuto¢nend v silade s OECD
s kohortami 1A a 1B a rozsirenim TG 416 (prijatd v roku 2001 alebo
kohorty 1B na zahrnutie generacie neskor) alebo rovnocenné tidaje sa
F2 s cielom vyprodukovat 20 vrhov na povazuji za vhodné na splnenie tejto
davkovi skupinu, pricom mlddata poziadavky na ddaje, ak bola $tidia
generacie F2 sa musia sledovat az do dostupnd a zacala sa pred 15. aprilom
odstavenia a skiimat podobne ako 2022.
mlddatd generdcie F1.
Uprednostiiovanym druhom je
potkan a uprednostiiovanym vstupom
podavania je oralny vstup.
Najvyssia aroven davky by mala
vychddzat z toxicity a mala by sa vybrat
s cielom vyvolat reprodukénd afalebo
int systémova toxicitu.
8.10.3. Vyvojova neurotoxicita Stadia sa nevykondva, ak dostupné

Stadia vyvojovej neurotoxicity v stlade
s OECD TG 426 alebo akoukolvek
relevantnou $tddiou (pripadne
siborom §tidii) poskytujticou
rovnocenné tdaje alebo kohorty 2A

a 2B rozsirenej jednogeneraénej Stidie
reprodukcnej toxicity (OECD TG 443)
s dal$im skiimanim kognitivnych
funkeif

udaje:

— naznacujl, ze litka spdsobuje
vyvojovu toxicitu a spliia kritérid
na to, aby bola klasifikovana ako
litka s reprodukénou toxicitou
kategérie 1A alebo 1B: moze
poskodit  nenarodené  dieta
(H360D), a

— postaCuji na podporu rozsia-
hleho hodnotenia rizika.
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k) Vkladd sa tento riadok 8.10.4:

»8.10.4.

Dalsie sttdie

Rozhodnutie o potrebe vykonat
dodato¢né stadie vratane tych, ktoré
obsahuji tidaje o mechanizmoch, by
malo vychadzat z vysledkov $tadif
uvedenych v bodoch 8.10.1, 8.10.2
a 8.10.3 a zo vSetkych ostatnych
relevantnych dostupnych tdajov.

ADS*

) Riadok 8.11.2 sa nahrddza takto:

»8.11.2.

Testovanie karcinogénnosti na dalsom
druhu:

a) druhd stidia karcinogénnosti by sa
mala vykondvat na mysiach;

b) pri hodnoteni bezpecnosti spotre-
bitelov v stvislosti s G¢innymi lat-
kami, ktoré sa mozu dostat do po-
travin alebo krmiv, je potrebné
uskutocnit stidie toxicity oralnym
vstupom.

Druhd $tadia karcinogénnosti sa
vykonat nemusi, ak ziadatel dokdze
na vedeckom zéklade oddvodnit, Ze
nie je potrebnd.”

m) Riadky 8.12.1 az 8.12.8 sa nahrddzaju takto:

»8.12.1.

Udaje o priznakoch otravy, klinickych
testoch, opatreniach prvej pomoci,
antidotach, lekdrskom osetreni

a progndze po otrave

8.12.2.

Epidemiologické $tadie

8.12.3.

Udaje o lekarskom dohlade, zdravotné
zdznamy a kazuistiky*

n) Riadky 8.13.2 a 8.13.3 sa nahrddzaji takto:

»8.13.2.

Neurotoxicita

Ak je u¢innd latka zlticeninou
organofosfore¢nanov alebo ak existuje
naznak, pripadne je na zdklade
poznatkov o mechanizme fungovania
alebo poznatkov zo $tadii o akdtnych
alebo opakovanych ddvkach zrejmé, ze
Gcinnd latka moZe mat neurotoxické
vlastnosti, vyzadujt sa dopliujtce
tidaje alebo osobitné stidie (ako
napriklad OECD TG 424 alebo OECD
TG 418 alebo 419 alebo rovnocennd
Sttdia).

Ak sa zisti aktivita anticholinesterazy,
mal by sa zvazit test na odpoved na
reaktivacné Cinidld.

ADS
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Pri hodnoteni bezpecnosti
spotrebitelov v stvislosti s i¢innymi
latkami, ktoré sa mozu dostat do
potravin alebo krmiv, je potrebné
uskutocnit $tadie toxicity ordlnym
vstuporm.

8.13.3.

Narusenie endokrinného systému

Postidenie naruenia endokrinného
systému pozostdva z tychto drovni:

a) postdenie dostupnych tdajov
z tychto §tadii a akychkolvek dal-
Sich relevantnych tdajov vratane
metdd in vitro a in silico:

i)  8.9.1. 28-dniova stidia ordl-
nej toxicity u hlodavcov
(OECD TG 407)

ii)  8.9.2. 90-diovd stadia ordl-
nej toxicity u hlodavcov
(OECD TG 408)

i)  8.9.4. stadia ordlnej toxicity
po opakovanom podani u ne-
hlodavcov (OECD TG 409);

iv)  8.10.1. sttidia prenatalnej vy-
vojovej toxicity (OECD TG
414);

v)  8.10.2. rozsirend jednogene-
ra¢nd $tdia reprodukénej to-
xicity (OECD TG 443) alebo
dvojgeneracnd §tudia repro-
dukénej toxicity (OECD TG
416);

vi) 8.10.3. stadia vyvojovej ne-
urotoxicity (OECD TG 426);

vii) 8.11.1. kombinovand $tiidia
karcinogénnosti a dlhodobd
Stidia toxicity po opakovanej
ddvke (OECD TG 451-3);

vii) systematické preskimanie li-
terattry vratane $tidif o cicav-
coch a necicav¢ich organiz-
moch;

b) akexistuji nejaké informacie, ktoré
naznacuji, Ze G¢innd litka moze
mat vlastnosti nartsajice endo-
krinny systém, alebo ak st k dispo-
zicii netplné informdcie o klico-
vych parametroch relevantnych

Ak je k dispozicii dostato¢né
mnozstvo dokazov na vyvodenie
zdveru o pritomnosti alebo
nepritomnosti konkrétneho sposobu
ucinku nardsajiceho endokrinny
systém:

— dalsie testovanie na stavovcoch na
tento tcel sa v pripade tohto spo-
sobu t¢inku vynecha,

— dalsie testovanie, ktoré nepre-
bicha na stavovcoch, sa v pripade
tohto sposobu ticinku moZze vyne-
chat.

Vo v3etkych pripadoch sa poskytne

primerand a spolahliva
dokumenticia.”
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pre vyvodenie zdveru o narusSeni
endokrinného systému, musia sa
poskytntt dopliujiice informécie
alebo osobitné Stidie na objasne-
nie:

1. sposobu alebo mechanizmu
Gcinku afalebo

2. potencidlne relevantnych ne-
priaznivych uGcinkov na ludi
alebo zvierata.

Pri hodnoteni bezpe¢nosti
spotrebitelov v stvislosti s ti¢innymi
latkami, ktoré sa mozu dostat do
potravin alebo krmiv, je potrebné
zvazit ordlny vstup a uskutocnit $tadie
na zvieratdch ordlnym vstupom.

0) Vkladd sa tento riadok 8.13.3.1:

»8.13.3.1.

Osobitné dodatocné stidie na
preskiimanie potencidlnych vlastnost
nart$ajicich endokrinny systém mozu
okrem iného zahffat:

a) Stadie toxicity pre cicavcov uve-
dené v riadku 8.13.3 pism. a);

b) skasky in vitro:

i) skaska transaktivicie estrogé-
novych receptorov (OECD TG
455);

ii) skdska transaktivicie andro-
génnych receptorov (OECD
TG 458);

iif) skaska steroidogenézy H295R
(OECD TG 456);

iv) skaska aromatdzy (ludsky re-
kombinant) OPPTS 890.1200;

¢) uterotroficky biologicky test u hlo-
davcov (OECD TG 440) a Hershber-
gerov biologicky test u potkanov

(OECD TG 441);

d) pubertdlny vyvoj a fungovanie $tit-
nej zlazy u intaktnych juvenilnych
alebo peripubertdlnych samcov
potkanov (OPPTS 890.1500).

Rozhodnutie vykonat $tidie na

cicavcoch sa prijme na zdklade

vietkych dostupnych informadcii
vratane systematického preskiimania
literatdry (vratane informacif

o téinkoch narasajicich endokrinny

systém u necielovych organizmov)

a dostupnosti vhodnych metdd in silico

alebo in vitro.

ADS*
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p) Riadky 8.13.4 a 8.13.5 sa nahrddzaj takto:

»8.13.4.

Imunotoxicita a vyvojova

imunotoxicita

Ak zo studii toxicity po opakovane;j

dévke alebo $tudii reprodukénej

toxicity vyplyva, Ze t¢innd litka moze

mat imunotoxické vlastnosti, vyzadujt

sa doplitujice tdaje alebo osobitné

$tddie na objasnenie:

1. sposobu alebo mechanizmu G¢in-
ku afalebo

2. potencidlne relevantnych nepriaz-
nivych acinkov na ludi alebo zvie-
ratd.

Pri hodnoteni bezpe¢nosti

spotrebitelov v stvislosti s ti¢innymi

latkami, ktoré sa mozu dostat do

potravin alebo krmiv, je potrebné

zvazit ordlny vstup a uskutocnit Stidie

na zvieratdch ordlnym vstupom.

ADS

8.13.5.

Dalsie stddie mechanizmu
Rozhodnutie o potrebe vykonat
dodato¢né stadie by malo vychddzat
zo vetkych relevantnych adajov.

ADS*

q) Riadok 8.18 sa vypusta.

r) Riadok 9.1.1 sa nahrddza takto:

»9.1.1.

Testovanie kratkodobej toxicity na
rybach:

V pripade potreby tdajov z testu
kratkodobej toxicity na rybach by sa
mal pouzit prahovy pristup
(viacstupiiova stratégia).

Testovanie dlhodobej toxicity na
rybéch v silade s riadkom 9.1.6.1 sa
zohladni, ak je latka mélo rozpustnad
vo vode, t. j. pod tiroviiou 1 mg|l.

Stddia sa nemusf{ vykonat, ak:

— je k dispozicii platnd dlhodobd
Studia toxicity pre vodné prostre-
die na rybéch,

— je pre tito poziadavku na tdaje
k dispozicii dostato¢né mnozstvo
dokazov vritane pouzitia inych
tdajov, napriklad z testu akitnej
toxicity na rybich embryéch (FET,
OECD TG 236), afalebo vysledkov
ziskanych z metdd, pri ktorych sa
nevyuzivaja zvieratd.”

s) riadok 9.1.6.1 sa nahrddza takto:

,9.1.6.1.

Testovanie dlhodobej toxicity na
rybach:

Poskytnt sa informacie ziskané

z testovania dlhodobej toxicity na
rybéch, pri ktorom st vystavené
pociato¢né $tadia zivota (ikry, larvy
alebo mladé jedince).

ADS*
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t) Riadok 9.10 sa nahrddza takto:

,9.10. Narusenie endokrinného systému

Postidenie vlastnosti nartiSajicich
endokrinny systém pozostdva z tychto
drovni:

a)

postidenie ddajov tykajucich sa ci-
cavcov stanovenych v silade s riad-
kom 8.13.3 s cielom posudit, ¢i ma
latka vlastnosti nartsajice endo-
krinny systém na zdklade ddajov
tykajtcich sa cicaveov;

ak na zdklade udajov tykajicich sa
cicavcov stanovenych v silade
s riadkami 8.13.3 alebo 9.1.6.1
nie je mozné dospiet k zdveru, Ze
latka md vlastnosti nartisajice en-
dokrinny systém, zvézia sa $tdadie
stanovené v riadkoch 9.10.1 alebo
9.10.2 s ohladom na akékolvek iné
dostupné relevantné informdcie
vratane systematického preskiima-
nia literattry.

u) Vkladaja sa riadky 9.10.1, 9.10.2 2 9.10.3:

,9.10.1. Narusenie endokrinného systému
uryb

Osobitné stadie na preskiimanie
potencidlnych vlastnosti nartisajiicich
endokrinny systém mozu okrem iného
zahfnat tieto poziadavky na adaje:

a)

b)

rozsireny jednogeneracny test na
ryZovnicke japonskej (MEOGRT,
OECD TG 240);

test toxicity pocas Zivotného cyklu
ryb (FLCTT, OPPTS 850.1500) po-
kryvajuci vetky ,estrogénne, an-
drogénne a steroidogénne prené-
§ané“ (EAS) parametre, ktoré sa
maju merat v $tadii MEOGRT.

Stadia sa nemus{ vykonat, ak:

— zo suboru udajov tykajicich sa

cicavcov v stlade s riadkom
8.13.3 ani zo Ziadnych inych rele-
vantnychinformdcii (napr. z litera-
tiry) nevyplyva ziadny ndznak
endokrinnej aktivity ani ti¢inkov
na endokrinny systém a

st k dispozicii platné tdaje in vivo,
bez informdcii, ktoré by naznaco-
vali, Ze i¢innd latka moze vyvolat
endokrinnt aktivitu alebo tc¢inky
potencidlne stvisiace s endokrin-
nou aktivitou bud v rdmci krétko-
dobej reprodukénej skasky na
rybach (FSTRA; OECD TG 229)
alebo 21-diiovej skisky na rybach
(OECD TG 230), alebo testu sexu-
dlneho vyvoja na rybach (FSDT,
OECD TG 234).

Ak st k dispozicii iné adaje
vztahujlce sa na estrogénové,
androgénne a steroidogénne (EAS)
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stvisiace modality alebo parametre
skiimané v ramci OECD TG 229 alebo
OECD TG 230 alebo OECD TG 234,
moZu sa namiesto nich pouZit tieto
udaje.

9.10.2. Narusenie endokrinného systému Stadia sa nemus{ vykonat, ak:
u obojzivelnikov , S
— zo suboru udajov tykajicich sa
Osobitné dodato¢né $tadie na cicavcov v stlade s riadkom
preskimanie potencidlnych vlastnosti 8.13.3 ani zo ziadnych inych rele-
narGsajticich endokrinny systém mozu vantnychinformdcii (napr. z litera-
okrem iného zahfnat skisku rastu tiry) nevyplyva Ziadny ndznak
a vyvoja obojzivelnikov v larvalnom endokrinnej aktivity ani G¢inkov
$tddiu (LAGDA; OECD TG 241). na endokrinny systém a
— su k dispozicii platné tdaje in vivo,
bez informdcif, ktoré by naznacovali,
Ze Gi¢innd latka moZe mat vlastnosti
narti$ajiice  endokrinny  systém
v ramci skiisky metamorf6zy oboj-
sivelnikov (AMA; OECD 231).
9.10.3. Ak existuji informdcie, ktoré ADS“

naznacuj, Ze G¢innd latka moze mat
vlastnosti narasajtice endokrinny
systém, alebo ak st k dispozicii
netiplné informdcie o kla¢ovych
parametroch relevantnych pre
vyvodenie zdveru o narusen{
endokrinného systému, musia sa
podla potreby poskytnit dopliujice
informdcie alebo osobitné stidie na
objasnenie:
a) sposobu alebo mechanizmu G¢in-
ku afalebo
b) potencidlne relevantnych nepriazni-
vych t¢inkov na [udi alebo zvieratd.

3. Tabulka v hlave 2 sa meni takto:

a) Zahlavie tretieho stfpca sa nahrddza takto:

,,St[pec 3
Osobitné pravidld prisposobenia zo
stlpca 1

b) Riadok 2.4 sa nahrddza takto:

»2.4.

Specifikdcia technickej G¢innej zlozky*

¢) Vkladaj sa tieto riadky 2.4.1, 2.4.2 a2 2.4.3:

»2.4.1.

Obsah t¢inného mikroorganizmu
a identita a obsah prislusnych
metabolitov alebo toxinov

2.4.2.

Identita a obsah necistot, pridavnych
latok a kontaminujtcich
mikroorganizmov

2.4.3.

Analyticky profil vyrobnych davok*
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d) Riadok 2.5 sa nahrddza takto:

,2.5. Sposob vyroby a kontrola kvality*

) Riadky 2.6 azZ 2.9 sa vypustaju
f) Riadok 3.5 sa nahrddza takto:

»3.5. Informdcie o produkcii prislusnych
metabolitov a toxinov*

g) Riadky 4.1 a 4.2 sa nahradzaj takto:

4.1, Metody, postupy a kritérid pouzivané
na urenie pritomnosti a identity
mikroorganizmu

4.2. Met6dy analyzy mikroorganizmov vo
vyrabanej forme*

h) Vklad4 sa tento riadok 4.3:

~4.3. Met6dy monitorovania na stanovenie
a kvantifikdciu reziduf
(zivotaschopnych alebo neschopnych
Zivota)“
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PRILOHA II

Priloha Il k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012 sa meni takto:
1. Uvodnd ¢ast sa menf takto:
a) Vbode 2 sa $tvrty odsek nahrddza takto:

,Niektoré poziadavky na daje uvedené v tejto prilohe je mozné splnit na zdklade dostupnych tidajov o vlastnostiach
tcinnych a inych ako Géinnych latok, ktoré obsahuje dany vyrobok. Pokial ide o iné ako t¢inné latky, Ziadatelia
vyuzivaji podla moznosti tidaje, ktoré sa im poskytli v kontexte hlavy IV nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, a udaje,
ktoré poskytla agentira v silade s ¢linkom 77 ods. 2 pism. e) uvedeného nariadenia. Informdcie v§ak nemusia byt
dostato¢né alebo primerané na urCenie toho, ¢i ind ako G¢innd litka obsiahnutd v biocidnom vyrobku md
nebezpecné vlastnosti, a hodnotiaci orgdn moze dospiet k zdveru, Ze st potrebné dalie idaje.;

b) Vbode 2 sa siedmy odsek nahrédza takto:

,Ziadatel uskutoéni s potencidlnym hodnotiacim orgdnom konzulticiu pred predlozenim pozadovanych tdajov.
Okrem povinnosti stanovenych v ¢ldnku 62 ods. 2 sa moze Ziadatel radit aj s prislusnym orgdnom, ktory
dokumentdciu zhodnoti z hladiska navrhovanych poziadaviek na ddaje, a najmi z hladiska testovania na
stavovcoch, ktoré Ziadatel navrhuje uskutocnit. Ziadatel takéto konzultécie pred predlozenim pozadovanych
tidajov a ich vysledky dolozi a prislusné dokumenty zahrnie do Ziadosti.;

¢) Bod 5 sa nahrddza takto:

,5. Testy predloZené na tcely autorizdcie sa vykondvaji v stlade s metédami opisanymi v nariadeni Komisie (ES)
¢. 440/2008 alebo s akoukolvek revidovanou verziou tychto metdd, ktord este nie je uvedend v danom
nariadeni.

Ak vSak metdda nie je vhodnd alebo opisand v nariadeni Komisie (ES) ¢. 440/2008 (*), pouZiju sa iné, vedecky
primerané metddy, pricom ich primeranost sa odovodni v Ziadosti.

Pri uplatneni testovacich metéd na nanomateridly sa poskytne vysvetlenie ich vedeckej primeranosti pre
nanomateridly a pripadne i technickych prisposobeni alebo tprav, ktoré boli vykonané s cielom zohladnit
osobitné vlastnosti tychto materidlov.

(*) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 440/2008 z 30. mdja 2008, ktorym sa ustanovujii testovacie metédy podla

nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006 o registricii, hodnoteni, autorizdcii
a obmedzovani chemickych latok (REACH) (U.v. EUL 142, 31.5.2008, s. 1).

2. Tabulka v hlave 1 sa menf takto:

a) Zahlavie tretieho stipca sa nahrddza takto:

,,Stfpec 3
Osobitné pravidld prisposobenia zo
stlpca 1¢

b) Riadok 6.6 sa nahrddza takto:

,0.6. Navrhované tvrdenia o vyrobku a,
v pripade existencie takychto tvrdeni,
o odetrenych vyrobkoch v stivislosti
s biocidnymi vlastnostami vyrobku“
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¢) Riadok 6.8.2 sa nahrddza takto:

,0.8.2.

Pozndmky o neziaducich alebo
nepldnovanych vedlajsich ticinkoch na
necielové organizmy alebo na objekty
a materidl, ktoré sa majt chranit*

d) Riadky 8.1, 8.2 a 8.3 sa nahrddzaju takto:

»8.1.

Poleptanie alebo podrdzdenie pokozky

Postidenie pozostdva z tychto tirovni:

a) postidenie dostupnych tidajov o [u-
doch a zvieratach a idajov, ktoré sa
netykaju zvierat;

b) poleptanie pokozky, testovanie in
vitro;

¢) podrazdenie pokozky, testovanie in
vitro;

d) poleptanie alebo podrizdenie po-
kozky, testovanie in vivo.

Testovanie vyrobku alebo zmesi sa
nemus{ uskuto¢nit, ak:

— existuji dostato¢né platné tdaje
o jednotlivych zlozkéch vyrobku
alebo zmesi, na zklade ktorych je
mozna ich klasifikdcia v stlade
s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008,
pri¢om medzi ziadnymi zlozkami
sa neoCakdvaja synergické acinky,

— vyrobok alebo zmes je silnou
kyselinou (pH < 2,0) alebo zdsa-
dou (pH = 11,5),

— vyrobok alebo zmes je navzduchu
alebo pri kontakte s vodou, prip.
vlhkom pri izbovej teplote samo-
volne horlavy/horlavd,

— vyrobok alebo zmes spliia klasifi-
ka¢né kritérid pre akitnu toxicitu
kategérie 1 dermdlnym vstupom
alebo

— v $tadii akiitnej toxicity dermal-
nym vstupom sa poskytnd pre-
svedCivé dokazy o poleptani
alebo  podrizdeni  pokozky
vhodné na tcely klasifikacie.

Ak je uz na zdklade vysledkov jednej
zdvoch stadii uvedenych v pismene b)
alebo c) v stlpci 1 tohto riadku mozné
prijat kone¢né rozhodnutie

o klasifikdcii daného vyrobku alebo
zmesi alebo o neexistencii potencidlu
drazdit pokozku, nie je potrebné
urobit druhd $tadiu.

Stadia poleptania alebo podrazdenia
pokozky in vivo prichddza do tivahy
iba v pripade, ak nie je mozné pouzit
Stadie in vitro uvedené v pismendch b)
a ¢) v stlpci 1 tohto riadku, alebo ak
vysledky tychto stadif nie st
dostato¢né na klasifikdciu

a hodnotenie rizika a neuplatiuje sa
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vypoctova metdda alebo principy
extrapoldcie stanovené v nariaden{
(ES) & 1272/2008.

Stadie poleptania alebo podrazdenia
pokozky in vivo, ktoré sa uskutocnili
alebo zacali pred 15. aprilom 2022, sa
povazuji za vhodné na splnenie tejto
poziadavky na ddaje.

8.2.

Vézne poskodenie alebo podrizdenie
oci
Postidenie pozostédva z tychto tirovni:

a) postdenie dostupnych tidajov o lu-
doch a zvieratch a tidajov, ktoré sa
netykaju zvierat;

b) vazne poskodenie alebo podrazde-
nie oci, testovanie in vitro;

¢) vazne poskodenie alebo podrazde-
nie o¢i, testovanie in vivo.

Testovanie vyrobku alebo zmesi sa
nemusi uskuto¢nit, ak:

— s k dispozicii dostato¢né platné
udaje o jednotlivych zlozkich
vyrobku alebo zmesi, na zdklade
ktorych je moznad ich klasifikdcia
v silade s nariadenim (ES)
¢. 1272/2008, pricom medzi
ziadnymi zlozkami sa neocaké-
vaju synergické tc¢inky,

— vyrobok alebo zmes je silnou
kyselinou (pH < 2,0) alebo zdsa-
dou (pH = 11,5),

— vyrobok alebo zmes je navzduchu
alebo pri kontakte s vodou, prip.
vlhkom pri izbovej teplote samo-
volne horlavy/horlava, alebo

— vyrobok alebo zmes splia klasifi-
ka¢né kritérid pre poleptanie
pokozky, ¢o vedie k jeho/jej klasi-
fikdcii ako vyrobku/zmesi sposo-
bujtcej ,vdzne poskodenie oci“
kategérie 1.

Ak na zéaklade vysledkov prvej stadie
invitro nie je mozné prijat presvedcivé
rozhodnutie o klasifikdcii daného
vyrobku alebo zmesi alebo

o neexistencii potencialu drdzdit odi,
je v stvislosti s tymto sledovanym
parametrom potrebné uvazovat

o dal3ej $tidii, resp. stadidch in vitro.
Stadia vazneho poskodenia o¢i alebo
podrézdenia o&i in vivo prichddza do
uvahy iba v pripade, ak nie je mozné
pouzit $tdiu resp. tadie in vitro
uvedené v pismene b) v stlpci 1 tohto
riadku, alebo ak vysledky tychto stadi
nie st dostato¢né na klasifikdciu

a hodnotenie rizika a neuplatiuje sa
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vypoctova metdda alebo principy
extrapoldcie stanovené v nariaden{
(ES) & 1272/2008.

Stadie vazneho poskodenia alebo
podrézdenia o&i in vivo, ktoré sa
uskutocnili alebo zacali pred

15. aprilom 2022, sa povazujii za
vhodné na splnenie tejto poziadavky
na tdaje.

8.3.

Senzibilizécia pokozky

Tieto informdcie umoznia vyvodit
zéver, ze dand latka je kozny
senzibilizdtor a mozno predpokladat,
Ze mé potencidl spdsobit rozsiahlu
senzibilizdciu u Tudi (kategéria 1A).
Uvedené informdcie by v pripade
potreby mali postacovat na
hodnotenie rizika.

Postidenie pozostdva z tychto tirovni:

a)

b)

postdenie dostupnych tidajov o lu-

doch a zvieratdch a tidajov, ktoré sa

netykaja zvierat;

senzibilizacia pokozky, testovanie

in vitro. Udaje z testovacej metédy,

resp. metdd in vitro alebo in chemico

vykonanych v stlade s bodom 5

uvodnej Casti tejto prilohy, ktoré

sa zaoberaja vSetkymi tymito kld-

¢ovymi udalostami koznej senzibi-

lizacie:

i) molekuldrnou interakciou
s koznymi proteinmi;

ii) zdpalovou reakciou vkeratino-
cytoch;

iii) aktivdciou dendritickych bu-
niek;

senzibilizdcia pokoZky, testovanie
in vivo. Lokdlna skigka lymfatic-
kych uzlin (LLNA) je pri testovani
invivometodou prvej volby. Iny test
senzibilizdcie pokozky sa moze
pouzit len za vynimo¢nych okol-
nosti. Pouzitie iného testu senzibi-
lizicie pokozky je potrebné ve-
decky zdovodnit.

Testovanie vyrobku alebo zmesi sa
nemus{ uskutoénit, ak:

— st k dispozicii dostato¢né platné
udaje o jednotlivych zlozkich
vyrobku alebo zmesi, na zdklade
ktorych je moznd ich klasifikicia
v sulade s nariadenim (ES)
¢. 1272/2008, pricom medzi
ziadnymi zlozkami sa neocakd-
vaju synergické ticinky,

— dostupné informdacie naznacujd,
Ze vyrobok alebo zmes by mali
byt klasifikované ako vyrobok
alebo zmes spdsobujtice senzibili-
zéciu alebo poleptanie pokozky,

— vyrobok alebo zmes je silnou
kyselinou (pH < 2,0) alebo zdsa-
dou (pH = 11,5), alebo

— vyrobok alebo zmes je navzduchu
alebo pri kontakte s vodou, prip.
vlhkom pri izbovej teplote samo-
volne horlavy/horlava.

Testy in vitro sa nemusia vykondvat,
ak:

— je k dispozicii $ttdia in vivo uve-
dend v pismene c) stlpca 1 tohto
riadku alebo

— dostupné testovacie metddy in
vitro alebo in chemico sa na dany
vyrobok alebo zmes nevztahuj,
alebo vysledky ziskané z tychto
$tadif nie st vhodné na klasifikd-
ciu a hodnotenie rizika.

Ak informdcie z testovacej metddy,

resp. metdd, ktoré sa zaoberaji

jednou alebo dvomi klti¢ovymi
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udalostami opisanymi v pismene b)
v stlpci 1 tohto riadku, uz umoziiujt
klasifikdciu latky a hodnotenie rizika,
Stidie zaoberajtice sa ostatnymi
kl'i¢ovymi udalostami sa nemusia
vykonat.

Stadia senzibilizdcie pokozky in vivo
prichddza do tivahy iba v pripade, ak
nie je moZzné pouzit Stidie in vitro
alebo in chemico uvedené v pismene b)
v stlpci 1 tohto riadku, alebo ak
vysledky ziskané z tychto tadii nie sii
dostato¢né na klasifikdciu

a hodnotenie rizika a neuplatiiuje sa
vypoctova metdda alebo principy
extrapolacie stanovené v nariaden{
(ES) & 1272/2008.

Stadie senzibilizdcie pokozky in vivo,
ktoré sa uskutocnili alebo zacali pred
15. aprilom 2022, sa povaZujii za
vhodné na splnenie tejto poziadavky
na udaje.”

e) Riadok 8.7 sa nahrddza takto:

Dostupné toxikologické tidaje o:

a) inych ako Gi¢innych latkach (t. j. re-
levantnych latkach) a

b) zmesi, ktord latky vzbudzujtce
obavy tvoria.

Testy uvedené v oddiele 8 tabulky

v hlave 1 prilohy II sa vykonajti pre
latku resp. latky vzbudzujiice obavy
alebo zmes, ktorej sti¢astou je tito
latka resp. latky vzbudzujice obavy, ak
nie st k dispozicii dostatoéné tidaje

a nedaju sa odvodit prostrednictvom
analogického pristupu in silico ani
inych prijatych pristupov, ktoré si
nevyzaduja testovanie.

Testovanie vyrobku alebo zmesi sa
nemus{ uskuto¢nit, ak sii splnené
vietky tieto podmienky:

— stk dispozicii platné idaje o vset-
kychjednotlivych zlozkach zmesi,
na zéaklade ktorych je mozné zmes
klasifikovat v stilade s pravidlami
stanovenymi v nariadeni (ES)
¢.1272/2008,

— mozno dospiet k zdveru, & bio-
cidny vyrobok mozno povazovat
zavyrobok s vlastnostami nartsa-
jucimi endokrinny systém,

— medzi Ziadnymi zlozkami sa
neoCakdvajui synergické a¢inky*

f) Riadok 9.1 sa nahrddza takto:

Dostupné ekotoxikologické tdaje o:

a) inych ako Gi¢innych latkach (t. j. re-
levantnych latkach);

b) zmesi, ktord latky vzbudzujtce
obavy tvoria.

Testovanie vyrobku alebo zmesi sa

nemusi uskutoénit, ak st splnené

vietky tieto podmienky:

— stk dispozicii platné idaje o vset-
kychjednotlivych zlozkdch zmesi,
na zéaklade ktorych je mozné zmes
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klasifikovat v stlade s pravidlami
Testy uvedené v oddiele 9 v hlave 1 stanovenymi v nariadeni (ES)
prilohy II sa vykonajt pre latku resp. ¢.1272/2008,
latky vzbudzujice obavy alebo zmes, — mozno dospiet k zdveru, ¢i bio-
ktorej sticastou je tato latka resp. ldtky cidny vyrobok mozno povazovat
vzbudzujiice obavy, ak nie st za vyrobok s vlastnostami nartsa-
k dispozicii dostato¢né tidaje a nedaju jucimi endokrinny systém,
sa odvodit prostrednictvom — medzi Ziadnymi zlozkami sa
analogického pristupu in silico ani neocakdvaju synergické a¢inky.”
inych prijatych pristupov, ktoré si
nevyzaduju testovanie.

3. Tabulka v hlave 2 sa menf{ takto:

a) Zéhlavie tretieho stlpca sa nahrddza takto:

,,Stfpec 3
Osobitné pravidld prisposobenia zo
stlpca 1¢

b) Riadok 2.3 sa nahrddza takto:

,2.3. Podrobné kvantitativne (g/kg, g/,
hmotnostné ¢i objemové percentudlne
podiely, JTK/g, JTK/l alebo IU/mg alebo
ind primerand jednotka) a kvalitativne
udaje o skladbe, zlozeni a funkcii
biocidneho vyrobku, napr.
mikroorganizmy, G¢inné latky a iné
ako acinné latky a akékolvek iné
relevantné zlozky
Poskytn sa vSetky relevantné tdaje
ojednotlivych zlozkdch a o kone¢nom
zlozeni biocidneho vyrobku.

¢) Riadky 3.6.8 az 3.6.12 sa vypustaji

d) Vkladaja sa tieto riadky 3.6.8 a 3.6.9:

»3.6.8. Sposob striekania — aerosély

3.6.9. Dalsie technické charakteristiky*

¢) Riadky 4 az 4.12.3 sa nahrddzaju takto:

4, FYZIKALNA NEBEZPECNOST A PRISLUSNE
VLASTNOSTI

,4.1. Vybusniny

4.2. Horlavé aerosoly
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4.3.

Horlavé kvapaliny

4.4.

Horlavé tuhé latky

4.5.

Oxidujuce kvapaliny

4.6.

Oxidujtice tuhé latky

4.7.

Latky s korozivnym t¢inkom na kovy

4.8.

Dalsie fyzikdlne idaje o nebezpecnosti

4.8.1

. Teplota samovznietenia vyrobkov (kvapaliny
a plyny)

4.8.2.

Relativna teplota samovznietenia tuhych ld-
tok

4.8.3.

Nebezpecenstvo vybuchu prachu*

f) Riadok 10.3 sa nahrddza takto:

»10.3.

Presakovanie afalebo mobilita

ADS*




	Delegované nariadenie Komisie (EÚ) 2021/525 z 19. októbra 2020, ktorým sa menia prílohy II a III k nariadeniu Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) č. 528/2012 o sprístupňovaní biocídnych výrobkov na trhu a ich používaní 
	PRÍLOHA I 
	PRÍLOHA II 


